r '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
E T8 CESKE REPUBLIKY

Merebit, s. r. o.
Robert Kadlec
TyrSova 942

691 23 Pohorelice
Ceska republika

IC: 29290406
V Praze dne 25. 6. 2013
C. .. MZDR16453/2013
Véc: Ohlagovaci povinnost zdravotnického prostfedku v Ceské republice

Certifikat volného prodeje (Free Sale Certificate)
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky na zakladé Zadosti vyrobce:

Merebit, s. r. o.
Tyrsova 942

691 23 Pohorelice
IC: 29290406
Ceska republika

sdéluje, Ze v souladu s povinnosti ustanovenou v § 31 odst. 1 zakona ¢. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjsich predpisu:

,Vyrobci a zplnomocnéni zastupci, ktefi maji sidlo v Ceské republice a ktefi uvadéji
zdravotnické prostfedky na trh nebo do provozu, jsou povinni oznamovat ministerstvu
informace, které stanovi viada nafizenim. Toto oznameni muZe byt ucinéno aZ tehdy,
pokud s prihlédnutim k urcéenému acelu pouZiti byla u téchto zdravotnickych prostredku
posouzena shoda’, jsou opatfeny oznacenim CE, vyrobce vydal prohlé$eni o shodé a jsou
pfipraveny k uvedeni na trh.”,

1posouzeni shody u zdravotnickych prostiedkl tfidy lla, Ilb a lll musi byt provedeno Notifikovanou osobou
Evropské unie (dle Nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostfedky, v platném znéni )

obdrzelo fadné vypinéné pozadované formulare (vzor dle nafizeni viady ¢. 336/2004 Sb.),
tykajici se nasledujicich zdravotnickych prostiedkd vyrabénych vyrobcem:

Merebit, s. r. 0., TyrSova 942, 691 23 Pohorelice, IC: 29290406, Ceska republika

CR - Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie
Palackého namesti 4, 128 01 Praha 2, tel.: +420 224 972 611, e-mail: far@mzcr.cz, www.mzcr.cz
Vyfizuje: Be. Jana Srédlova, tel./fax: +420 224 972 528, e-mail: jana.sredlova@mzcr.cz
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Formular pro registraci osob Evidencni cislo
(pravnickych nebo fyzickych) — vyrobce 201316453
Nazev zdravotnického prostiredku Evidencni kod

Prostfedek pro provadeéni iontoforézy
lonto - MINI MZDRX00JNNMV

Ministerstvo zdravotnictvi prohladuje, Ze platné legislativni pfedpisy pro oblast
zdravotnickych prostredki v Ceské republice, upravujici vyrobu, distribuci, uvadéni na trh
a do provozu a pouzivani zdravotnickych prostfedkd pfi poskytovani zdravotni péce, jsou
plné harmonizovany s pravem Evropské unie.

Zavérem je mozné uvést, Ze s vySe uvedenymi zdravotnickymi prostfedky Ize volné

obchodovat v Ceské republice, nebot splfiuji v8echny pozadavky platnych pravnich
pfedpisU a nejsou namitky ani proti jejich vyvozu do jakékoli zemé.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Martin Matl, v.r.
feditel odboru farmacie

4 3 it CR - Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie
"K .I"‘"I Palackého namesti 4, 128 01 Praha 2, tel.: +420 224 972 611, e-mail: far@mzcr.cz
':_ :? 4 Vyfizuje: Be. Jana Srédlova, tel.: +420 224 972 528, e-mail: jana.sredlova@mzcr.cz
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Merebit, s. r. o.
Robert Kadlec
Tyrsova 942

691 23 pohorelice
Ceskd republika
IC: 29290406

V Praze dne 25. 6. 2013
¢. j.: MZDR16453/2013

véc: ohlaSovaci povinnost zdravotnického prostredku v Ceské republice

Certifikat volného prodeje (Free Sale Certificate)

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky na zdkladé Zadosti vyrobce:

Merebit, s. r. o.
TyrSova 942

691 23 pohorelice
1C: 29290406

Ceskd republika

pozdéisich predpish:

robci a zplnomocnéni zdstupci, ktefi maji sidlo v Ceské republice a kteri
déii

avotnické prostrfedky na trh nebo do provozu, jsou povinni oznamovat
terstvu

, které stanovi vlada nafizenim. Toto oznameni mlZe byt ulinéno az

FihTédnutim k urcenému Gcelu pouziti byla u téchto zdravotnickych
u

na shodal, jsou opatreny oznacenim CE, vyrobce vydal prohldSeni o shodé a
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pfipraveny k uvedeni na trh.“,

1posouzeni shody u zdravotnickych prostfedki tfidy IIa, ITb a IIT musi byt
provedeno Notifikovanou osobou

Evropské unie (dle Nafizeni vlady ¢. 336/2004 sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické

prostredky, v platném znéni )

obdrzelo Fadné vyplnéné poZzadované formulafe (vzor dle nafizeni vlady ¢.
336/2004 Sb.), .
tykajici se nasledujicich zdravotnickych prostfedkd vyrabénych vyrobcem:

verebit, s. r. 0., Tyrdova 942, 691 23 pohofelice, IC: 29290406, Ceska republika

2

Formulaf pro registraci osob Evidencni &islo
(pravnickych nebo fyzickych) - vyrobce 201316453
Niazev zdravotnického prostiedku Evidencni kéd

prostfedek pro provadéni iontoforézy

Ionto - MINI MZDRXOOJNNMV

winisterstvo zdravotnictvi prohla3uje, Ze platné legislativni pfedpisy pro
chblast

zdravotnickych prostiedki v Ceské republice, upravujici vyrobu, distribuci,
uvadéni na trh L. L L. o, .
lo provozu a pouzivani zdravotnickych prostfedkd pri poskytovani zdravotni
e, jsou , o

-& harmonizovdny s pravem Evropské unie.

rem je mozné uvést, ze s vysSe qvedngmj zgravotn1c59mi rostredky 1ze volné
odovat v Ceské republice, nebot spliiuji vSechny poZadavky platnych pravnich
pist a nejsou namitky ani proti jejich vyvozu do jakékoli zemé.
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OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Martin Matl, v.r.

reditel odboru farmacie
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Merebit, s. 1. 0.

Robert Kadlec

Tyr§ova 942

691 23 Pohofelice

Czech Republic

Company Registration No: 29290406

Prague, 25 June 2013
Ref. No: MZDR16453/2013

Re:  Duty to inform of medical equipment in the Czech Republic
Free Sale Certificate

The Ministry of Health of the Czech Republic at the request of the manufacturer:

Merebit, s. 1. 0.

Tyr$ova 942

691 23 Pohorelice

Company Registration No: 29290406
Czech Republic

notifies that, pursuant to the duty defined by the provisions of Section 31 paragraph 1 of Act
No.123/2000 Coll., on Medical Equipment, and on amendment of certain related acts, as amended:

"Manufacturers and authorized representatives, whose registered seats are in the Czech Republic
and who intend to place certain medical equipment on the market or put it into operation, have
the duty to provide the Ministry with the information specified by the Government Decree. Such
notice may not be submitted unless a conformity assessment of the medical equipment with
consideration for its intended purpose has been made, unless the medical equipment has been CE
designated and unless the manufacturer has declared the conformity and prepared the equipment
for placement on the market."

I Assessment of conformity for class IIa, IIb and Il medical equipment must be performed by a EU Notified Assessor (according to
Government Decree No.336/2004 Coll. regulating technical requirements for medical equipment, as amended)

duly filled in forms have been received (designed by Government Decree No. 336/2004 Coll.), in
relation to the medical equipment named below manufactured by:

Merebit, s.r.0., Tyr$ova 942, 691 23 Pohotelice, Company Registration No.: 29290406, Czech
Republic
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Entity registration form Registration number

(legal entities or individuals) - manufacturer 201316453
Medical product name: Registration code

Iontophoresis device
Tonto -MINI MZDRX00JINNMV

The Ministry of Health declares that the valid legal regulations regulating manufacture, distribution,
placement on the market, putting into operation and use of medical equipment in providing of medical
care in the Czech Republic, are in full conformity with European Union law.

In conclusion, the above-named medical equipment can be freely traded in the Czech
Republic, as it meets all requirements of the valid legal regulations, and there are no objections to
exporting the equipment into any country either.

Seal

Mgr. Martin Matl
signature Head of Pharmacy Department
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CLAUSE OF INTERPRETERSHIP

As an interpreter of the German and English languages, appointed by the Regional Court in
Brno on February 28", 1994 (ref. Spr 1518-93), | hereby certify that the translation agrees

with the text of the attached document. It is a plain copy of the original document.

/ According to ltem

i

LS. Signature of the interpretey’

Interpreter

Ing. Pavel Skfivanek
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